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ВНИМАНИЕ! Если у вас не открывается документ, вы можете сделать заказ, перейдя по ссылке

https://futu.ru/form/documents
апрель 2026
Нововведения в законодательстве «Медицинская промышленность. Фармацевтика»
	Что произошло?
	Для кого?
	Почему это важно и чем грозит?
	Что посоветовать пользователю?

	Эксперимент по маркировке медизделий продлен до 2027 года
	Для производителей медизделий
	Что произошло

Постановлением Правительства РФ от 28.02.2026 № 204 внесены изменения в порядок проведения эксперимента по маркировке медицинских изделий (ПП РФ № 620 от 17.05.2024).

Ключевые изменения:

· Срок эксперимента продлён: 

· с 28 февраля 2026 г. → до 28 февраля 2027 г. 

· Эксперимент структурирован на 3 этапа с отдельными сроками: 

· I этап (01.09.2024 – 31.08.2026): шприцы, инфузионные системы, ИВЛ, маски и др. 

· II этап (02.03.2026 – 31.08.2026): глюкометры, тест-полоски, тонометры, экспресс-тесты 

· III этап (02.04.2026 – 28.02.2027): реагенты и наборы для in vitro диагностики 

· Установлены сроки подготовки документов: 

· методические рекомендации и план-график: 

· II этап — до 15.06.2026 

· III этап — до 15.10.2026 

· итоговые отчёты: 

· II этап — до 31.07.2026 

· III этап — до 31.01.2027 

· Обновлён перечень продукции: 

· исключены отдельные позиции (например, презервативы, шовные материалы, эндопротезы) 

Почему это важно

Продление эксперимента даёт участникам рынка дополнительное время для адаптации к требованиям маркировки.
Одновременно расширяется и уточняется перечень медицинских изделий, что влияет на производителей, импортеров и дистрибьюторов.
Разделение на этапы позволяет поэтапно внедрять маркировку и планировать ресурсы, ИТ-системы и процессы.

Чем грозит невнимание к изменениям

· Неподготовленность к новым срокам и этапам может привести к срыву внедрения маркировки и проблемам с оборотом продукции.
· Есть риск нарушения требований прослеживаемости, отказа в допуске продукции на рынок и санкций со стороны регуляторов.
· Также возможны дополнительные затраты на срочную доработку процессов и систем.
	- Отслеживайте актуальную информацию об изменениях в законодательстве о техническом регулировании. Для этого подпишитесь на рассылку новостей из ленты «Новости медицинской промышленности, фармацевтики». Подписка доступна через сервис «Мои новости» и на сайте cntd.ru. 

Чтобы быть в курсе новых документов в системе используйте сервис «Новые/измененные документы». Переход к сервису доступен на главной странице продукта в правом верхнем углу. Чтобы войти в сервис, кликните на интересующий вас раздел – «новых», «изменённых», «вступают в силу», «скоро вступят в силу».



	Правительство утвердило правила и критерии формирования перечня стратегически значимых лекарственных средств 
	Для производителей  лекарственных препаратов
	Что произошло

Постановлением Правительства РФ от 17.03.2026 № 277 утверждены правила формирования перечня стратегически значимых лекарственных средств.

Ключевые положения:

· Формируется перечень препаратов, критически важных для системы здравоохранения 

· Для включённых лекарств должен быть обеспечен полный цикл производства на территории России 

· В перечень войдут: 

· жизненно необходимые и важнейшие лекарства 

· вакцины (включая национальный календарь прививок) 

· препараты крови и кровезаменители 

· инфузионные растворы 

· наркотические анальгетики 

· препараты для лечения опасных инфекций и социально значимых заболеваний 

· Создаётся межведомственная комиссия (Минздрав, Минпромторг, ФАС и др.) для формирования перечня 

· Предусмотрены меры поддержки: 

· государственная поддержка производства 

· приоритет таких препаратов при госзакупках 

· Инициатива реализуется в рамках стратегии развития фармпромышленности до 2030 года

 Почему это важно

Документ формирует основу для перехода к лекарственной независимости и локализации производства ключевых препаратов.
Для производителей это сигнал о приоритетных направлениях развития и возможностях получения государственной поддержки.
Для системы здравоохранения — это повышение устойчивости поставок и снижение зависимости от импорта. 

Чем грозит невнимание к изменениям

· Компании, не ориентирующиеся на перечень и требования локализации, могут потерять доступ к государственным закупкам и мерам поддержки.
· Возрастает риск снижения конкурентоспособности на рынке, особенно в сегменте социально значимых препаратов.
Также возможно усиление зависимости от импортных поставок и связанные с этим логистические и финансовые риски.
	- Отслеживайте актуальную информацию об изменениях в законодательстве о техническом регулировании. Для этого подпишитесь на рассылку новостей из ленты «Новости медицинской промышленности, фармацевтики». Подписка доступна через сервис «Мои новости» и на сайте cntd.ru. 

- Чтобы быть в курсе новых документов в системе используйте сервис «Новые/измененные документы». Переход к сервису доступен на главной странице продукта в правом верхнем углу. Чтобы войти в сервис, кликните на интересующий вас раздел – «новых», «изменённых», «вступают в силу», «скоро вступят в силу».




Новинки в системе «Медицинская промышленность. Фармацевтика»
	Что произошло?
	Для кого?
	Почему это важно?
	Что посоветовать пользователю?
	Что у конкурентов?

	Запись секции "Технологии качества: от цифровых решений к практическим результатам" уже доступна в системе
	Для широкого круга производителей
	#G0С 16 по 20 марта 2026 года в рамках Недели "Техэксперт" прошла конференция Консорциума "Кодекс" "Правовой ландшафт промышленности - 2026". Мероприятие традиционно помогает специалистам глубже понять изменения нормативной базы и оценить их влияние на бизнес-процессы.

16 марта 2026 года состоялась секция по аккредитации и метрологии "Технологии качества: от цифровых решений к практическим результатам". В ходе секции эксперты рассмотрели актуальные вопросы, связанные с обеспечением качества, аккредитацией, метрологией и цифровизацией процессов.

В центре внимания были:

- компетентность персонала лабораторий как один из ключевых элементов инфраструктуры качества; 

- алгоритмы оценки компетентности персонала и принятия управленческих решений; 

- отчетность по протоколам во ФГИС Росаккредитации, текущее состояние и перспективы развития; 

- практические вопросы взаимодействия с экспертом по аккредитации; 

- цифровые технологии внутреннего аудита системы менеджмента; 

- демонстрация метрологической прослеживаемости при аккредитации; 

- развитие законодательства об обеспечении единства измерений и новые требования к метрологической службе; 

- практические аспекты обеспечения достоверности измерительного контроля; 

- ведение Федерального информационного фонда, новые сервисы и перспективы его развития.

Запись будет полезна руководителям и специалистам испытательных лабораторий, метрологических служб, служб качества, а также всем, кто следит за изменениями в сфере аккредитации, измерений и нормативного регулирования
	Запись доступна посредством интеллектуального поиска - «Технологии качества: от цифровых решений к практическим результатам».
	Нет у конкурентов
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